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Equipo de transferéncia
PROIBIDO REPROCESSAR

Contém 01 unidade

Indicagoes

No Brasil, somente a solug&o de dialise peritoneal Peritosteril (Registro n°® 132230015) da Fresenius

Medical Care esta aprovada para uso.

Detentor da notificagao:

Fresenius Medical Care Ltda.

Rua Amoreira, 891, Jardim Roseira.

Jaguariuna/SP - CEP: 13917-472

Responsavel Técnico: Wagner Hirata / CRF-SP: 23.795
Registro ANVISA n°: 80133959019

SAC: 0800-0123434

Fresenius Medical Care PD-Paed Plus IFU-PT 07/23
Caddigo: 8258310/3
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Instructions for use
PD-Paed Plus
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Informacgao Geral

Consultar o rétulo da caixa ou do produto relativamente ao cédigo do Sistema PD-
Paed Plus.

Indicagoes
O Sistema PD-Paed Plus destina-se ao tratamento da insuficiéncia renal crnica e
aguda em bebés prematuros e criangas até 10 kg de peso e/ou volumes de infuséo
até 200 ml. O sistema PD-Paed Plus é destinado para utilizagdo clinica. Deve ser
utilizado com as solugdes de dialise peritoneal stay*safe® bicaVera®, stay*safe®
balance ou stayssafe® CAPD/DPCA da Fresenius Medical Care.

Contra-indicagoes

Séao desconhecidas contra-indicagdes especiais. Sdo aplicaveis, em geral, as
contraindicagdes para a dialise peritoneal.
Materiais

Linhas: Policloreto de vinilo (PVC) de grau médico

Conectores e outros componentes: policloreto de vinilo (PVC), policarbonato (PC),
acrilonitrilo butadienoestireno (ABS), polipropileno (PP), polibutilenotereftalato (PBT),
politetrafluoretileno (PTFE), fenilalanina (PHE), silicone, borracha sintética (poliisopreno),
polietileno de alta densidade (HDPE), acrilico, poliestireno (PS). O sistema PD-Paed
Plus é isento de DEHP e n&o contém qualquer latex natural.

Instrucoes de utilizagao

0 sistema PD-Paed Plus e um sistema fechado com uma infusao @) e uma
drenagem o combinada e um saco de drenagem &J.

Precaugoes

® O Sistema PD-Paed Plus deve ser utilizado uma Unica vez e num periodo
maximo de 24 horas. A utilizagao por periodos superiores a 24 horas ou a
sua reutilizagao, pode ser perigosa para o doente. As solugdes de limpeza
e os desinfectantes podem danificar os materiais utilizados no fabrico do
sistema PD-Paed Plus. O funcionamento e a seguranga de utilizagdo ndo
podera ser garantida e o fabricante ndo assumira qualquer responsabilidade.

* O Sistema PD-Paed Plus s6 deve ser utilizado conjuntamente com as
solugdes de dialise peritoneal mencionadas anteriormente, e por
profissionais de saude, com o ensino, treino e experiéncia apropriada
e para quem pode ser evidenciada a prova da conclusao do respetivo
ensino. Em adigéo, deve sempre ser consultado o manual de ensino
correspondente.

* O manuseamento incorrecto ou a ma utilizagdo podem resultar em
complicagdes sérias!

* Ndo usar se a embalagem esterilizada estiver danificada ou se as tampas
néo estiverem correctamente colocadas.

* Retirar da embalagem e manusear o sistema de acordo com a técnica
asseéptica.

e Verificar se todas as tampas e conexdes estao apertadas. Inspeccionar o
sistema e acessorios de didlise peritoneal relativamente a existéncia de
fugas durante o preenchimento e o tratamento, levando a cabo medidas
correctivas (ex. apertando as conexdes Luer-Lock /stayssafe®) ou trocando
o sistema, se necessario.

* Nao usar apds a data de validade (ver rotulo).

* Nao utilizar agulhas com diametro superior ao calibre 20 para perfurar
portas de injecgao.

® Os plasticos utilizados podem ser incompativeis com farmacos ou
desinfectantes. Por favor, verifique a compatibilidade antes de utilizar.

Aplicagao

Monte o Sistema PD-Paed Plus como descrito:

+ Conecte o saco de drenagem ao conector amarelo do sistema de drenagem.
Coloque o Sistema PD-Paed Plus no suporte de soros:

* Retire o Sistema PD-Paed Plus da embalagem e coloque o conector do doente
no organizer.

+ Coloque a bureta de infusdo no suporte de buretas superior. Coloque a bureta de
drenagem no suporte de buretas inferior.

+ Conecte os sacos de solugéo de dialise peritoneal ao Sistema PD-Paed Plus.
Por favor, consulte os respetivos folhetos informativos, relativamente ao
manuseamento dos sacos de solugdo de DP.

« Evite dobras nas linhas.

Garantia

O fabricante garante que o sistema PD-Paed Plus foi fabricado de acordo com

as suas especificagdes e em conformidade com as guias de orientagdo das GMP
(Good Manufacturing Practice).

Os produtos com defeitos de fabrico seréo substituidos se o defeito for reportado
com o nimero de lote.

O fabricante ndo sera responsavel por qualquer eventual ma utilizagao ou
manuseamento, ndo cumprimento das instrugoes de utilizagéo e notas de atengao,
nem por qualquer dano posterior a entrega do PD-Paed Plus pelo fabricante.





